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Abstract (Basic): DE 29702671 U 

The tubular flexible body has a wall (3) with a web structure (4) 
with a number of abutting cells (18,19) bounded by the webs, with at 
least one spring member (22) per cell. The spring members are 
preferably formed by bending the webs (7) in a hairgrip shape, with 
straight portions leading to adjacent cells. 

The pattern of webs (5,6) is formed by a number of loops (15-17). 
Each has straight sections (8,9) and a bent section (10), the straight 
sections enclosing an acute angle. Spring members and the loops define 
cells. 

USE/ADVANTAGE - Stent for medical and surgical use is flexible in 
unexpanded state and dimensionally stable when expanded. 
Dwg.2A/10 
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@ Stutze (Stent Prothese) fur kanalikulare Korperstrukturen, z. B. BJutgefa&e, Gallengange, Speise- und 
Luftrohre 

(§) Stutze (Stent) fur kanalikulare Korperstrukturen. 

Die bisher varwandeten rohrenformigen, unterstGtzenden, 
selbst expandierenden Imptantate aus Nickel-Titanium-Aiu- 
minium-Legierung (Nltlnol) mlt unterschiedlichem thermi- 
schen Formverhalten besitzen eine Gitterstruktur aus zusam- 
menhangenden Rauten. Zum Erreichen von langsgerichteter 
und querer Rexibilitat sind scharfkantige LOcken vorhanden, 
die sich verhaken kdnnen bei engen Kurven oder bei der 
nachfolgendan Dehnung durch Aufspie&ung des Ballons 
AnlaG zu gefahrlichen Kompllkationan geben kdnnen. Dieses 
Risiko soil durch Vermeidung scharkantlger Einzelstrukturen 
ausgeschlossen werden. 

Das rohrenformige Gitterwerk besitzt hierzu eine sinusfdrmi- 
ge LSngsstruktur, die an den sartlichen BarGhrungspunkten 
■ nicht ausgehend, sondern nur unterschiedlich versetzt ver- 
f bunden sind. Da durch wird genugend longitudinals und 
* quere Flexibilitit erreicht- 

Die rohrenformige Stutze In der Grundstruktur soil dazu 
dienen, krankhaft verschlossene kanalikulare Organstruktu- 
ren (z. B. Arterien, Venen, GallengSnge, Speise- und Luf- 
trohre) funlctionell offenzuhelten bei guter lokaler und allge- 
melner Vertrfiglfchkeit Weiterhin konnen durch Beschich- 
tung mit und ohne medikamentdse Beladung spezielle lokale 
Effekte errelcht werden. Mit textilem Oberzug kann die 
Stutze auch als Prothesenmaterial au&erhaib der primaren 
Organstruktur, z. B. ala Bypasa eingesetzt werden. 
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Beschreibung 

In der medizinischen Technik werden zunehmend 
rdhrenfdrmige Implantate verwendet um durch Ersatz 
oder durch Untersttitzung bei krankhaft verschlossenen 5 
kanalikulSren Organen die Funktion wieder herzustel- 
len. Dadurch konnen krankhaft verschlossene Organe, 
wie Arterien, Venen, Gallengange, Magen-Darmteile 
oder Bronchien, nach der Rekanalisation funktionell of- 
fengehalten werden, die sich sonst durch den weiterhin 10 
bestehenden obstruierenden KrankheitsprozeB wfeder 
verschlieBen wurden. 

Um diese Implantate wenig invasiv, perkutan in den 
Korper einzubringen, d. h. ohne groBe Operation, mus- 
sen diese mit einem moglichst kleinen Durchmesser mit 15 
katheterartigen Instrumenten in den krankhaften Ver- 
schluB eingelegt werden, um dann in einem zweiten 
Schritt, auf den groBeren, rShrenformigen Funktions- 
querschnitt gebracht zu werden. Hierzu stehen passiv 
durch Gruntzig-Ballonkatheter zu entfaltende Eden- 20 
stahlgitter oder Tantal-Draht-Geflechte zur Verf ugung. 
Daneben gibt es selbstandig entfaltende Stiitzen aus 
einem sich uberkreuzenden Drahtgeflecht und solche 
aus einer Nickel-Tantal-Aluminium-Legierung (Nitinol) 
mit unterschiedlichen thermischen Verhalten, die in kal- 25 
tem Zustand in einen Katheter verpackt implantiert 
werden und nach Freisetzung durch die Korperwarme 
sich selbstatig auf einen groBeren Durchmesser erwei- 
tern. 

Auch bei den selbstandig expandierenden Stiitzen ist 30 
es in der Regel erforderlich, eine Ballondehnung nach 
der Einfuhrung durchzufiihren, 1. um die elastischen 
Krafte des Obstruktionsprozesses zu iiberwinden und 2. 
um eine mdglichst giatte innere Oberflache zu errei- 
chen. Letzteres ist bei BIutgefaBen besonders wichtig, 35 
da hierdurch auch die Abscheidung von Blutgerinseln 
(d. h. die Thrombogenitat des Fremdimplantats) abhan- 
gig ist. Das Material der Stutze (hier als endovaskulare 
Prothese) beeinfluBt ebenfalls die Thrombogenitat, so 
hat offenbar Nitinol bessere Voraussetzungen als Edel- 40 
stahL 

Die Konfiguration, Lange, aktive und passive Expan- 
dierbarkeit sowie Verkurzungen bei der Implantation 
sind bei der Positionierung im GefaBsystem wichtige 
technische Parameter. Die passiv durch Ballonkatheter 45 
zu implantierenden Systeme konnen nur in kurzen Lan- 
gen eingesetzt werden, sind relativ starr im Fall der 
Edelstahlgitter oder passiv leicht zu deformieren im Fall 
der Tantal-Drahtgeflechte. Bei den selbst expandieren- 
den treten fiber langere Abstande erhebliche VerkOr- 50 
zungen auf, die relativ unkontrolliert sind, so daB die 
Positionierung sehr schwierig sein kann. 

Die selbst expandierenden Nitinol-Stutzen besitzen 
die vorgenannten Nachteile nicht Mit dem Laser wer- 
den aus einem Rohr hierzu Schlitze ausgeschnitten, die 55 
bei der nachfolgenden Aufweitung eine rautenfdrmige 
Konfiguration ergeben. Zur Erreichung von lateraler 
Flexibilitat und Kurvengangigkeit sind nicht durchge- 
hende zahlreiche Lficken eingebaut Problematisch ist 
hingegen, daB die spitzen Rautenenden in diesen Luk- 60 
ken bei enger Kurvenimplantation Knicke mit Verha- 
ken verursachen kSnnen und unter Umstanden schwere 
Komplikationen durch BaUonaufspieBung bei der nach- 
folgenden Dehnung zur Glattung der inneren Oberfla- 
che und zur Erreichung des endgultigen Arbeitsdurch- 65 
messers verursachen. 

Uteraturiibersicht in: Stents- State of the Art and 
Future Developments. Ed: D. Liermann, Polyscience 
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Publications, Inc. Canada, 1995. 

Der im Patentanspruch 1 angegebenen Erfindung 
liegt das Problem zugrunde, die Vorziige der Nitinol- 
Stiitzen ohne die Risiken zu erreichen, die durch die 
spitzen, scharfkantigen Rautenenden in den erforderli- 
chen Liicken zur Erreichung der erforderlichen Flexibi- 
litat bisher gegeben waren. 

Dieses Problem wird durch die im Patentanspruch 2 
aufgefuhrten Merkmale einer durchgehenden r&hren- 
formigen Gesamtstruktur mit sinuswellenartigen 
Langskomponenten gelost, die nur an den Beruhrungs- 
punkten unterschiedlich versetzt, verbunden sind. 

Die mit der Erfindung verbundenen Vorteile beste- 
hen insbesondere darin, daB bei guter Langsstabilitat 
durch die sinuswellenartige Konfiguration und die un- 
terschiedliche seitliche Verbindung ohne Oberkreuzun- 
gen eine gute laterale Flexibilitat gewahrleistet wird 
und scharfkantige End- und Zwischenstrukturen ver- 
mieden werden. Dadurch gibt es keine Verhakungen 
oder Knicken in engeren Kurven und vor allem keine 
BallonaufspieBungen bei der abschlieBenden, in der Re- 
gel obligaten Ballonnachdehnung. Dies verbindet die fur 
eine geringe Thrombogenitat in BIutgefaBen gunstigere 
Nitinoleigenschaften mit der besseren inneren Oberfla- 
che nach der Ballondehnung ohne zusatzliches Risiko. 
Ohne Vermeidung von spitzen inneren und auBeren 
nachteiligen Strukturen kann dieses r6hrenf6rmige wa- 
bige Gitterwerk ebenfalls besser fur weitergehende An- 
wendungen durch Beschichten mit Kunststoffen oder 
Medikamenten oder textilen Geflechten benutzt wer- 
den, z. B. als endovaskulare Prothese zur Behandlung 
krankhafter Aufweitungen A oder Defekten. 

Ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung ist in der 
Zeichnung dargestellt 

Patentanspriiche 

1. Stutze (Stent) fur kanalikulare Korperstrukturen 
(z.B. BlutgefaBe, Gallengange, Speise- und Luf- 
trdhre), dadurch gekennzeichnet, daB die Stutze 
aus einer durchgehenden, rohrenformigen, selb- 
standig erweiternden, flexiblen Gitterstruktur be- 
steht 

2. Stutze nach Patentanspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die rShrenformige Stutze aus einer 
wabenartigen Gitterstruktur besteht aus einem 
Stuck, ohne scharfkantige Liicken mit sinuswellen- 
artigen Langskomponenten, die an den Beruh- 
rungspunkten nicht durchgehend sondern unter- 
schiedlich versetzt, seitlich verbunden sind, so daB 
die Mdglichkeit longitudinaler und querer Verbie- 
gung besteht 
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